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Verfahren zur Isolierung von Presslingen gegen Feuchtig- 
keit, dadurch gekennzeichnetj dass man die Presslinge zu- 
ersfc direkfc und ohne Verwendung eines LOsungsmittels mit 
einer Schicht> aus Wachs und einem oligen Medium uberzieht 
und anschliessend die weiteren Oberzuge in bekannter Weise 
auf bringt . 
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Patent- und Lizenz-Abteilung Ludwigshafen am Rhein, 

r L/ ° den 26. Miirz 1976 



Verfahren zur Isolierung von Presslingen 

Es ist bekannt, Presslinge z.B. fur Arzneimittel durch 
tfberziehen mit polymeren Substanzen wie Schellack gegen 
Feuchtigkeit zu schutzen [vgl . W. A. Ritschel: Die Ta- 
blette, Editor Cantor KG, Aulendorf (1966) Seite 365]. 

Diese polymeren Substanzen werden in Wasser oder organi- 
schen Losungsmitteln auf die Presslinge aufgetragen. Die 
Verwendung von Wasser als Ldsungsmittel ist jedoch in den 
meisten Fallen nicht moglich, veil entweder die Presslin- 
ge zu leicht wasserloslich sind oder das Wasser nur unter 
Bedingungen entfernt werden kann, unter denen sich die 
Presslinge verandern. Auch die Verwendung organischer L6- 
sungsmittel bringt Nachteile mit sich, da zur Vermeidung 
toxischer RttckstSnde in der Arzneizubereitung haufig eine 
thermische Nachbehandlung der uberziige erforderlich ist 
und well durch das Entfernen der organischen Lo sungsmit- 
fcel mit der Abluft eine Luf tver schmutzung eintritt, die - 
besonders in dicht besiedelten Gebieten - zu einer Be- 
schrlinkung auf geringe Produktionsmengen fuhren kann. Die 

709842/0088 - 2 - 



BNSDOCID: <OE 281402QA1_I_> 



*7 



- £ 





;. 2614020 



CHEMISCHE FABRIKEN 



Brennbarkeit und Toxizitat der Losungsmittel erfordert 
zudem eine Reihe kosfcspieliger Vorsicht smassnahmen zum 
Schufcz des Personals und der Produktionsanlagen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, Presslinge so 
gegen Feuclvtigkeit zu isolieren, dass diese Nachteile 
nich-b auftreten, 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemass dadurch gelosfc, dass 
man die Presslinge zuerst direkt und ohne Verwendung eines 
Lbsungsmittels mit einer Schicht aus Wachs und einem oli- 
gen Medium Uberzieht und anschliessend die weiteren tiber- 
ztlge in bekannter Weise auf bringt • 

Das tiberziehen der Presslinge mit dem Wachs und dem oli- 
gen Medium kann in den ublichen Einrichtungen zum tiberzie- 
hen von Presslingen, z.B. Dragierkesseln, in bekannter Wei- 
se erfolgen. 

Als Wachse fvgl. Rompp : Chemie-Lexikon, 6. Aufl. (1966) 
Seifce 7042 f] kommen insbesondere Ceresin, Wollwachs, Par- 
affine, hydriertes Ricinusol in Frage. Geeignete olige Me— 
dien sind z.B. nafciirliche oder synthetische Ole wie ace*ty— 
lierte Monoglyceride und fliissige Gemische aus gesattigben 
Triglyceriden . 
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Uberzogene Tabletten, die aus den nach dem neuen Verfahren 
isolierten Presslingen hergesfcellt sind, zeigen eine sehr 
gute Widcrsfcandsfahigkeit gegen Feuchtigkeit . Bin besonde- 
rcr Vorteil des neuen Verfahrens besteht darin, dass die 
iibrigcn galenischen Eigenschaften (Harte, Zerf allszeit 
u.a.) der iiberzogenen Tabletten praktisch nicht verandert 
werdcn. 
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Beispiel 



9.800 Ascorbinsaure-Presslinge, bestehend aus je 50 mg 
Ascorbinsaure, 200 mg Lactose, 5 mg Maisstarke und 
1,25 mg Magnesiumstearat, werden in einem Dragierkes- 
sel mit 50 g einer Mischung aus durch Destination ge- 
reinigten acetylierten Monoglyceriden (Myvacet w 9-40) 
besprUht und mit 2, 5 S fein gepulvertem hydriertem Ri- 
cinusol (Cutine HR) bestreut, Anschliessend lasst 
man den Kessel mit den Presslingen 5 Minuten rotieren. 
Danach werden die Kerne mit einer Suspension aus 1,0% 
Carboxymethylcellulose, 1,0J6 Polyvinylpyrrolidon (Kol- 
lidon® 25), 50, 0% Saccharose, 1,0# fein disperse Kie- 
selsaure, 6,8# Talkum, 2,5% Calciumcarbonat , 2,0% Gum- 
mi Arabikum, 6,0% Farblack und 29,7% Wasser Uberzogen. 



Die gemass dem Beispiel erhaltenen Dragfees wurden mit sol- 
chen gleicher Zusammensetzung, jedoch ohne Isolierschicht, 
verglichen. Nach einer Lagerzeit von 4 Wochen bei 40°C be- 
trug der Ascorbinsauregehalt in den erf indungsgemass uber- 
zogenen Drag6es 99, 2%> wahrend er bei den anderen auf 
93,2Jg abgesunken war. Die Zerfallzeit im Magensaft blieb 
bei den zuerst genannten Drag&es konstant bei 2-3 Minu- 
ten, wahrend sie bei den anderen auf 4-6 Minuten zunahm. 
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